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Resumen
Objetivo: Valorar la importancia de la introducción de los estudios de evaluación 
económica en el desarrollo de los ensayos clínicos con productos biotecnológicos. 
Métodos: Se realizó una revisión bibliográfica para argumentar el valor que tiene la 
incorporación de los estudios farmacoeconómicos en las diferentes fases del desa-
rrollo de un producto biotecnológico, como elemento fundamental para la búsqueda 
de eficiencia en la toma de decisiones en los sectores de la industria biofarmacéutica y 
el sistema nacional de salud. Resultados: La inserción de los estudios farmacoeconó-
micos en los ensayos clínicos con fármacos de producción biotecnológica es de vital 
importancia, ya que se podrá conocer si el fármaco es eficiente o no, decidir su inclu-
sión en el cuadro básico de medicamentos, fijar su precio, así como compararlo con 
las diferentes alternativas terapéuticas disponibles en el mercado y ayudar a deter-
minar qué opciones deberían emplearse de forma rutinaria, además de maximizar las 
oportunidades que estas nuevas terapias pueden ofrecer. Conclusiones: La inclusión 
de los estudios farmacoeconómicos en el desarrollo de los productos biotecnoló-
gicos, posibilitará incrementar la eficiencia, de forma tal que se prioricen y asignen 
los recursos necesarios de la industria biofarmacéutica a las opciones terapéuticas que 
presenten mayores ventajas tanto económicas como sociales en términos de salud.
Palabras clave: farmacoeconomía, eficiencia, productos biotecnológicos, ensayos 
clínicos. 
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Summary
The relevance of the pharmacoeconomics to clinical trials with 
biotech products
Objective: To assess the importance of the introduction of economic evaluation 
studies in the development of clinical trials with biotechnology drugs. Methods: A 
literature review was conducted in order to argue the value of incorporating phar-
macoeconomic studies in the different phases of a biotech product development as a 
key element in the search for efficiency in decision-making in the biopharmaceutical 
industry and the national health system. Results: The insertion of the pharmaco-
economic studies in the clinical trial with biotech drugs is very important, because 
they will permit to know if the drug is efficient or not, their inclusion in the drug 
scheme, their price, as well as, to compare it with the different therapeutic alterna-
tives available in the market and to determine the therapeutic options that should 
use in routine medical practice and maximize the opportunities that these new inno-
vative drugs can offer. Conclusions: The inclusion of pharmacoeconomic studies in 
the development of biotech product will enable increased the efficiency, as well as, to 
prioritize and allocate the necessary resources of biopharmaceutical industry to the 
therapeutic options with greatest economic and social advantages.
Key words: pharmacoeconomics, efficiency, biotechnology drugs, clinical trials.
Introducción
Existen múltiples definiciones para el término biotecnología. Estas pueden resumirse, 
en el empleo de microorganismos y células tanto vegetales como animales, para obtener 
o modificar un producto, mejorar una planta o animal, o desarrollar un microorga-
nismo para utilizarlo con un propósito específico [1, 2]. 
La biotecnología tiene un enfoque multidisciplinario que abarca disciplinas y ciencias 
como la biología, la bioquímica, la genética, la agronomía, la química, la medicina, la 
veterinaria, la ingeniería, entre muchas otras [3]. El término está definido por la Orga-
nización de Cooperación y Desarrollo Económico (ocde) como la aplicación de los 
principios científicos y de la ingeniería al procesamiento de materiales por agentes bio-
lógicos para proveer bienes y servicios [3].
En Cuba se comienza a estructurar una estrategia para desarrollar el sector biotecnoló-
gico a finales de la década de los ochenta, aunque venían dándose algunos pasos desde 
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años previos. Durante los primeros años de la década de los noventa, en medio de la cri-
sis económica que sufría el país, persiste la voluntad política del Gobierno de continuar 
avanzando en el desarrollo biotecnológico y la industria farmacéutica con el objetivo de 
minimizar las afectaciones de los programas de salud a partir de la producción de medi-
camentos, reactivos y equipamiento, tanto para sustituir importaciones como para la 
generación de ingresos a partir de las exportaciones.
Estos fármacos biotecnológicos se consideran de muy alto costo de producción y pos-
teriormente para su aprobación deben pasar por etapas preclínicas y clínicas. Estas últi-
mas se llevan a cabo mediante los ensayos clínicos (ec), los cuales por definición de la 
Conferencia Internacional de Armonización (ich, del inglés International Conference 
Harmonization) es
 … cualquier investigación en sujetos humanos dirigida a descubrir o verificar los 
efectos clínicos, farmacológicos y/u otros efectos farmacodinámicos de un pro-
ducto en investigación, y/o identificar cualquier reacción adversa al producto en 
investigación, y/o a estudiar la absorción, distribución, metabolismo y excreción 
del producto en investigación con el objeto de determinar su seguridad y/o efica-
cia [4]. 
Este estudio se considera "el patrón de oro de la investigación científica" y es imprescin-
dible para el registro médico del fármaco.
Debido al elevado costo de producción de estos medicamentos, se hace necesaria la uti-
lización de la evaluación económica como un elemento clave en los procedimientos de 
decisión para la inserción de estos en la práctica médica habitual, por lo que la misma 
se ha convertido en uno de los ejes de la economía de la salud [5-10]. En tal sentido, 
la farmacoeconomía podría definirse como  "la aplicación de la teoría económica al 
campo de la farmacoterapia" [11]. 
Dado que toda evaluación se basa en la comparación, la farmacoeconomía podría defi-
nirse como "las técnicas analíticas correspondientes para la determinación de la efi-
ciencia de un tratamiento farmacológico y su valoración con otras alternativas, con el 
propósito de seleccionar la opción que presente una relación costo-efecto más favora-
ble sobre la salud" [12-14]. Por tanto, uno de los retos de las compañías biotecnológicas 
es proveer una información completa y emplear modelos económicos como requisito 
indispensable para la solicitud de aprobación. 
El propósito de este trabajo es la realización de una revisión bibliográfica que pueda 
demostrar las ventajas e importancia de la introducción de la evaluación económica 
dentro del proceso de desarrollo de un fármaco biotecnológico. Para ello, se realizó 
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una búsqueda bibliográfica a través de una revisión descriptiva basada en documen-
tos primarios como artículos originales de diversas revistas, libros y otros documentos 
secundarios; así como se utilizaron las bases de datos Medline y SciELO mediante los 
descriptores: productos biotecnológicos, industria biofarmacéutica, ensayos clínicos, 
estudios farmacoeconómicos, y también se hizo una búsqueda en Internet en el busca-
dor "google académico" con los mismos términos.
¿Qué son los productos biotecnológicos?
La Organización Mundial de la Salud (oms) define a los productos biológicos como 
medicamentos obtenidos a partir de microorganismos, sangre u otros tejidos vivos, 
cuyos procedimientos de fabricación pueden incluir uno o más de los siguientes elemen-
tos: crecimiento de cepas de microorganismos en distintos tipos de sustrato, empleo de 
células eucariotas, extracción de sustancias de tejidos biológicos, incluidos los huma-
nos, animales y vegetales, productos obtenidos por adn recombinante o hibridomas, y 
la propagación de microorganismos en embriones o animales, entre otros [15, 16].
Dentro de los productos biológicos se encuentran las vacunas, hormonas, antígenos, 
citocinas, derivados de sangre entera y de plasma humano, sueros, inmunoglobulinas 
y los biotecnológicos; estos últimos han tenido un mayor desarrollo en los últimos 
años. Los productos biotecnológicos son proteínas fabricadas por un organismo vivo 
que ha sido modificado a través de tecnología adn recombinante. Estos compuestos 
representan una probada eficacia en el tratamiento de muchas enfermedades crónicas 
y potencialmente mortales, pero como su desarrollo demanda una inversión conside-
rable de tiempo y dinero, que habitualmente son protegidos por medio de patentes 
farmacéuticas, su costo suele ser elevado y, en consecuencia, se ve limitado el acceso de 
los pacientes a este tipo de terapia [17, 18]. 
Hasta los años ochenta, las moléculas bioactivas se descubrían accidentalmente, por 
escrutinio al azar (random screening) o por modificación de moléculas conocidas, prin-
cipalmente productos naturales. Con el desarrollo de la biología molecular y celular en 
los años noventa y la introducción de la informática, el proceso incorporó una parte 
más deductiva, que finalmente ha conducido al proceso actual más integrado [1]. 
A diferencia de los productos farmacéuticos de síntesis química tradicional, las molé-
culas biotecnológicas suelen ser proteínas de alto peso molecular, con un tamaño de 
hasta mil veces el de las moléculas de síntesis química. La actividad biológica de estas 
moléculas está condicionada en gran medida por su estructura, por el grado y el patrón 
de glicosilación en el caso que se trate de una glicoproteína, y el perfil de isoformas del 
producto final [16]. 
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A partir de la aprobación para uso médico de la primera proteína recombinante (insu-
lina), el número de fármacos de origen recombinante registrados en alguna región del 
mundo excede de cien [19] y el número de fármacos en desarrollo es de cerca de qui-
nientos [20]. 
El rápido crecimiento de los compuestos biotecnológicos se refleja en que mientras los 
biofármacos solo suponían un 4% de las autorizaciones entre 1982 y 1992, esta cifra 
aumentó hasta el 16% para los años 1993-2003 [21]. Asimismo, los ensayos clínicos 
que se desarrollan en la actualidad permiten predecir la cantidad e importancia de los 
medicamentos biotecnológicos en los próximos años.
Estos fármacos se indican para combatir enfermedades tales como cáncer, artritis reu-
matoide, psoriasis, esclerosis múltiple, entre otras. Son fármacos con pocos efectos 
secundarios y representan el cambio hacia una nueva fase de terapias farmacológicas 
personalizadas (p. ej., Herceptin), y establecen los fundamentos de la farmacogenómica 
[17, 22]. 
En el 2006, los fármacos recombinantes experimentaron un incremento de ventas en 
Estados Unidos (20%) muy superior a los fármacos convencionales (8%). A pesar de 
que los fármacos biotecnológicos representan únicamente el 15% del total, se espera un 
incremento para los próximos años (18%) [20].
Se considera que el 57,9% de los nuevos fármacos biotecnológicos aportarán avances 
terapéuticos, frente al 37,5% de los fármacos convencionales [23]. Si se estratifica por 
las diferentes especialidades médicas, es en la oncología donde van dirigidos la mayoría 
de los futuros fármacos biotecnológicos: un 18% de los fármacos oncológicos aproba-
dos en el período 1990-2005 tienen origen biotecnológico, mientras que esta cifra es 
el 15% para el resto de las áreas terapéuticas [1]. La cuota de biofármacos pasó del 8% 
en el período 1990-1993, al 29% en 2002-2005 en oncología, evolución que contrasta 
con las cifras para el resto de áreas (9% y 25%, respectivamente) [24].
Los productos farmacéuticos biotecnológicos son normalmente más difíciles de carac-
terizar que los medicamentos de síntesis química debido a su complejidad molecular, 
procesos de desarrollo y producción, así como el alto grado de innovación asociado, lo 
cual suponen un costo elevado que se traduce en precios de venta elevados [17].
Los avances experimentados en las dos últimas décadas en la biología molecular y en el 
campo de la genética han sido particularmente fructíferos en oncología, con la obten-
ción de innovaciones que acarrean un elevado costo por paciente tratado y, al mismo 
tiempo, la posibilidad de mejorar la efectividad de los tratamientos o reducir los efectos 
adversos, y en algunos casos concretos tratar problemas no abordables previamente. 
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En los países desarrollados, el envejecimiento de la población y el carácter hoy crónico 
de algunos tipos de cáncer, junto con las combinaciones de agentes o tratamientos y la 
ampliación de las condiciones e indicaciones, han dado lugar a una tendencia creciente 
del gasto, cuya financiación puede resultar difícilmente sostenible en el tiempo.
El gasto farmacéutico de los hospitales, causado por el uso de dichos fármacos, es 
superior al 10%, incluso cuando el número de productos empleados sea reducido [1]. 
Debido al aumento del gasto y la existente limitación de recursos disponibles, crean la 
necesidad de llevar a cabo análisis farmacoeconómicos de los productos biotecnológi-
cos [1, 19, 23, 25]. 
A pesar de la importancia de realizar evaluaciones farmacoeconómicas (efe) en este 
tipo de productos, en un artículo publicado por Saucedo, Clemente, Mendarte y Mon-
toro pertenecientes al Servicio de Farmacia del Hospital Universitario Vall d’Hebron en 
Barcelona, se obtuvo como resultado que de 42 estudios revisados, en los cuales habían 
77 fármacos de origen biotecnológico, solo 17 (20%) tenían realizadas efe [20].
Ensayos clínicos y evaluación económica
La fiabilidad de una evaluación económica de medicamentos depende directamente 
de la calidad de los datos utilizados para realizarla. Debido a que el ensayo clínico (ec) 
se considera el mejor método para estudiar la eficacia de un fármaco, es lógico que se 
considere un instrumento apropiado para incorporar al mismo una evaluación eco-
nómica de las opciones comparadas [26]. Esta puede hacerse dentro o a partir de los 
resultados del ec. En el primer caso, la información sobre la eficacia y la seguridad 
de los tratamientos comparados, así como sobre los recursos utilizados, se obtiene de 
forma prospectiva, mientras que en la segunda variante, la evaluación se hace mediante 
información retrospectiva procedente de ec realizados o publicados [26]. Estos ensa-
yos clínicos que incorporan una evaluación económica se denominan en inglés piggy-
back clinical trials [7]. Es de destacar, que este trabajo solo tratará sobre el primer caso 
de la realización de una evaluación económica. 
Existen importantes diferencias conceptuales entre las características de un ensayo clí-
nico y las de una evaluación farmacoeconómica. Con una efe se pretende determinar 
los efectos y los costos de los fármacos cuando se utilizan en la sociedad; es decir, en 
condiciones reales semejantes a la práctica médica habitual (efectividad). Estas condi-
ciones no se presentan habitualmente en el ec, ya que los efectos de los fármacos en 
este caso son en condiciones experimentales con criterios de inclusión y exclusión bien 
definidos (eficacia) [27, 28].
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La efe puede hacerse en cualquier fase del desarrollo del ec. El análisis puede iniciarse 
en paralelo a las fases iniciales (fases i y ii), en las que se estudia la tolerancia del nuevo 
fármaco y su eficacia en grupos de pacientes con unas características muy bien definidas 
[29]. Los efe que se pueden realizar en las fases iii y iv son los que informarán a los dis-
tintos agentes decisores involucrados en planificar dicho uso racional de medicamentos 
a todos los niveles del sistema nacional de salud [18, 30-32].
Algunos autores señalan que el número de pacientes de un ec en el que se realiza una 
efe debe ser mayor con respecto al ec que no incluya dicha evaluación. Teniendo en 
cuenta este punto de vista, es en los ec fase iii donde se evalúa la eficacia y seguri-
dad del nuevo producto en investigación (ind del inglés investigational new drug) en 
una mayor muestra de pacientes con respecto a las fases anteriores, proporcionando de 
esta forma el primer gran conjunto de datos y es en esta fase donde se pueden efectuar 
estudios de evaluación económica dentro de los ec [27, 29] que permitan tener infor-
mación previa a la comercialización, lo cual tiene una ventaja fundamental, ya que la 
misma puede ser utilizada en las decisiones sobre la financiación del producto y contri-
buir a la fijación de su precio. 
La ventaja principal de realizar una efe durante el curso del ec es la calidad de la 
información obtenida. La estimación de la eficacia y de los recursos utilizados, a par-
tir de los datos de cada uno de los pacientes participantes en el estudio, supone un 
mayor rigor científico que las aproximaciones basadas en estudios observacionales 
o en opiniones de expertos, lo cual permite obtener resultados con una alta validez 
interna [26 33, 34]. 
Tanto la asignación aleatoria como el enmascaramiento (dos de los pilares metodológi-
cos del ec) contribuyen de manera positiva en la calidad de los resultados obtenidos. La 
aleatorización permite que todos los sujetos tengan las mismas posibilidades de recibir 
cualquiera de los tratamientos, por tanto garantiza comparabilidad y neutraliza la pre-
ferencia subjetiva. Lo anterior reduce o elimina el sesgo de selección de los pacientes. 
Por otra parte, el enmascaramiento de los fármacos empleados en el estudio disminuye 
la subjetividad, reduciendo, por tanto, el sesgo de valoración. La reducción de ambos 
tipos de sesgos, el de selección y el de valoración, aumenta considerablemente la fiabili-
dad de los resultados [35-40].
En cuanto a la forma de recoger la información referente a la utilización de recursos, 
esta es bastante sencilla. Una vez decidida la realización de una evaluación económica 
dentro de un ec, así como el momento más idóneo para su inclusión, habrá que ela-
borar un cuaderno de utilización de recursos seleccionando los procedimientos utili-
zados, especialmente aquellos que puedan variar de paciente a paciente, y los que sean 
difíciles de recoger retrospectivamente [41]. Siempre que sea posible, se recomienda 
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recoger de forma separada los recursos utilizados y el precio de cada uno de ellos, para 
poder repetir el análisis en otros lugares donde los costos unitarios sean diferentes. 
Sin embargo, existen varios problemas en la información obtenida mediante este 
método. Tales problemas se refieren a que tanto los costos como los efectos de las 
opciones comparadas se determinan en condiciones experimentales, que pueden no 
ser representativos de los costos y efectos reales. Debido a esto, es necesario que una vez 
comercializado el fármaco, deban hacerse nuevas efe para estudiar los efectos y los cos-
tos de las opciones comparadas cuando son utilizadas en condiciones reales [27, 28]. 
En los ec se excluyen generalmente, a no ser que el ec lo requiera, poblaciones especia-
les como son niños y embarazadas. También al existir los criterios de inclusión/exclu-
sión, muchas veces no se permite la administración concomitante de ciertos fármacos, 
ni la existencia de otras enfermedades de base diferentes a la estudiada, los pacientes 
con incumplimiento terapéutico pueden ser salida del estudio, etc. [26, 42-45]. 
En el ec fase iii es frecuente el uso de placebo o de comparadores de referencia que, a 
veces, no se relacionan con los utilizados en la práctica médica diaria, así como en las 
condiciones reales de tratamiento muchas veces se utiliza un fármaco de forma dife-
rente a lo establecido en la investigación; por ejemplo: nuevas indicaciones, distinta 
duración del tratamiento, cambio de posología o vía de administración, uso en asocia-
ción, entre otros [26, 42-45]. 
Otro de los inconvenientes de los ec, es el número de pacientes que suele limitarse 
a varios cientos (o unos pocos miles) y el seguimiento es, a menudo, más corto de lo 
deseable, estableciendo variables de valoración subrogadas que pueden no correlacio-
narse perfectamente con las finales [26]. 
Generalmente sucede que los recursos utilizados en los ensayos clínicos están proto-
colizados y el número de visitas, pruebas diagnósticas o duración de los tratamientos 
están prefijados. Por ello, los únicos costos que diferenciarían los distintos tratamientos 
serían el costo del medicamento, el de los efectos adversos y las posibles pruebas que no 
estuvieran predeterminadas en el protocolo. Lo anterior influye en que los costos de las 
opciones evaluadas no sean realistas [26]. 
Por otra parte, la utilización de recursos en un ec suele ser superior a la de la práctica 
clínica, debido fundamentalmente a la realización de un mayor número de pruebas 
diagnósticas y de visitas de los pacientes, aunque, en determinadas ocasiones, podrían 
ser menores; por ejemplo: si debido a la monitorización exhaustiva, fuese posible pre-
venir algún efecto adverso o tratarlo de forma más precoz [26]. 
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No obstante, a pesar de sus limitaciones, es evidente la necesidad de incluir estas evalua-
ciones farmacoeconómicas en los ec, valorando la posibilidad de modificar el diseño 
del estudio, siempre que dichas modificaciones no conduzcan a un deterioro grave en 
la solidez de las conclusiones clínicas obtenidas. 
Existen países como Portugal, Holanda, Finlandia, Noruega, Dinamarca donde es un 
requisito legal la presentación de una efe de los nuevos medicamentos que se registren, 
como un criterio complementario para la negociación del precio y reembolso. En el 
Reino Unido se ha creado un organismo oficial (nice, National Institute for Health 
and Clinical Excellence), que se encargará en un futuro de decidir cuáles de los nuevos 
medicamentos comercializados serán reembolsados con cargo al sistema nacional de 
salud británico. Uno de los criterios que tendrá en cuenta este organismo a la hora de 
tomar decisiones, será la eficiencia del nuevo compuesto respecto a los ya existentes, 
por lo que la presentación de efe a este organismo cuando se vaya a solicitar el reem-
bolso será, prácticamente, imprescindible [46-48]. 
En otros países de Europa (Francia, Italia, Alemania, Suecia) su presentación, aunque 
no es un requisito legal todavía, sirve de gran ayuda en la fase de negociación del precio 
y reembolso, así como en la toma de decisión sobre qué medicamentos emplear en la 
práctica médica rutinaria [41]. En países como Australia, Canadá y Brasil, se agregan 
los estudios farmacoeconómicos a las acciones administrativas en las que las autori-
dades incorporan medicamentos a sus formularios terapéuticos, basándose sobre la 
presentación de costos relativos, relacionados o no a terapéuticas farmacológicas alter-
nativas [49].
Estudios farmacoeconómicos en los productos 
biotecnológicos
La inclusión de evaluaciones económicas dentro de los ensayos clínicos permite contar 
con información antes de la comercialización del nuevo fármaco, además de que puede 
ser un factor adicional a la hora de fijar su precio. Esa información resulta cada día más 
importante para la toma de decisiones referentes a su financiación y su posible inclu-
sión en formularios, sobre todo en el sector biotecnológico, ya que los costos asociados 
a la investigación, desarrollo y fabricación de estos fármacos suelen ser sensiblemente 
más elevados que los de los productos tradicionales. Por estas razones, los fármacos 
biotecnológicos son muy sensibles al análisis farmacoeconómico [25]. 
La evaluación de medicamentos biotecnológicos se hace a diferentes niveles: además 
de la valoración para el registro y financiación a un nivel macro, los productos también 
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son estudiados en los niveles meso y micro por asociaciones profesionales, comisiones 
y profesionales. El futuro de un biofármaco, su difusión y su adopción, viene determi-
nado por dichas evaluaciones y decisiones. Esta evaluación no es un proceso racional 
basado únicamente en hechos, ya que los valores de cada agente (industria, asegura-
doras, autoridades sanitarias y asociaciones de pacientes) influyen en cómo cada uno 
selecciona e interpreta la información disponible [50].
Ni siquiera en los países donde se aplican estudios de evaluación económica de nuevas 
tecnologías, la eficiencia constituye el único criterio para informar una decisión en este 
ámbito. Muchos de los criterios contemplados ad hoc se asocian al objetivo de la equi-
dad, a la incertidumbre sobre la información disponible en el momento de realizar la 
evaluación económica y, con carácter más limitado, a la aplicación de la “regla de res-
cate”. La financiación con fondos públicos del Trastuzumab y el Imatinib, ambos con 
razones de costo-efectividad incremental (rcei) superiores a las generalmente admiti-
das, constituye un buen ejemplo de excepcionalidad de alcance internacional [51-55].
El principal reto para la industria biofarmacéutica radica en generar datos apropiados 
que permitan a los proveedores asistenciales comprender el valor intrínseco de esos 
productos. La escasez de datos y la dificultad para el tratamiento de la incertidumbre 
explican, en gran medida, el reducido número de estudios de costo-efectividad aplica-
dos en el sector de los productos biotecnológicos [17]. Una revisión [25] a través de 
Medline encontró efe publicados para 8 de los 26 fármacos biotecnológicos (31%) 
buscados. En dos situaciones clínicas el fármaco reducía costos, en 33 era altamente 
costo-efectivo, en 11 costo-efectivos, en cuatro casos dudosamente costo-efectivo y en 
14 no costo-efectivos. La revisión concluía afirmando que, a pesar de la alta hetero-
geneidad metodológica, en la mayoría de las situaciones clínicas evaluadas (73%), se 
habían identificado con una buena relación costo-efectividad [20].
Los tratamientos de origen biotecnológico pueden ser percibidos como altamente cos-
tosos y por ello están recibiendo creciente atención por parte de las autoridades sani-
tarias encargadas de la gestión de los presupuestos farmacéuticos, por lo que para las 
mismas, el análisis costo-efectividad está adquiriendo cada vez mayor relevancia. Los 
pacientes con una valoración superior de los productos biotecnológicos, son aquellos 
en los que las terapias convencionales han fracasado y aquellos para los que no existen 
opciones terapéuticas. Desde una perspectiva farmacoeconómica, la relación costo-
efectividad de estos productos depende, en gran medida, de la muestra de población 
escogida para el análisis. Esta elección tiene un mayor impacto relativo en el caso de los 
productos biotecnológicos, que en el caso de los fármacos convencionales. 
Esta percepción se debe generalmente a un excesivo énfasis en el costo por dosis y 
paciente, en lugar de considerar la relación costo-efectividad. El mayor reto para las 
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instituciones encargadas de conducir estudios sobre evaluación económica, consiste 
en definir explícitamente la metodología a ser aplicada en la estimación del valor de 
los fármacos biológicos (p. ej., inclusión de costos indirectos, definición del horizonte 
temporal, fuentes de datos, selección de variables secundarias, elección de subpoblacio-
nes, definir el papel de la modelización, etc.) [1].
Los principales desafíos para la industria biotecnológica son el diseño del programa clí-
nico, el costo asociado al desarrollo y fabricación, y la generación de datos farmacoeco-
nómicos robustos y adecuados a los objetivos de los agentes implicados en cada fase de 
los procesos de evaluación de nuevas tecnologías y precio-reembolso.
Las compañías farmacéuticas necesitan disponer de guías y directrices claras para pre-
sentar el valor de sus productos frente a los agentes decisores [56-58]. Asimismo, los 
procedimientos de decisión provisional sobre reembolso son cruciales para permitir 
a los pacientes un rápido acceso a fármacos biológicos innovadores, asegurando una 
relación adecuada de costo-efectividad [59]. Una vez se obtengan, en el medio y largo 
plazo, datos empíricos se podrá llevar a cabo una posterior evaluación de la relación 
costo-efectividad de ese producto innovador. En este sentido, hasta que no sea factible 
la recolección y evaluación de datos clínicos, los modelos económicos predictivos serán 
útiles para determinar el valor de ciertas medidas intermedias de resultados de salud.
La industria biotecnológica debe incluir la evaluación económica como instrumento 
relevante en sus procesos de decisión internos con relación a su portafolio de produc-
tos, desarrollo de productos, estimación de precios, y estrategia de marketing y ventas. 
Con la inclusión de los efe en los diferentes ensayos clínicos durante el desarrollo de los 
productos biotecnológicos, se puede lograr que la introducción y difusión de las nue-
vas tecnologías sanitarias, dispongan de una información costo-efectividad que evite el 
financiamiento de tecnologías ineficientes y la omisión de tecnologías más eficientes en 
el sistema sanitario, lo cual contribuirá a la racionalización y utilización adecuada del 
recuso limitado [60].
Consideraciones finales
En los últimos años se ha agudizado el problema de la limitación de recursos a destinar 
para el gasto farmacéutico, lo que ha obligado priorizar su consumo de forma racional 
y equitativa. A la hora de decidir qué medicamentos financiar, será necesario conocer la 
eficiencia de las diferentes opciones existentes, junto con su eficacia y seguridad. 
Los efe van a proporcionar información sobre la eficiencia de las alternativas terapéuti-
cas utilizables para tratar las diferentes enfermedades, siendo un instrumento de ayuda 
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en la toma de decisión sobre la asignación y redistribución de los recursos destinados al 
gasto farmacéutico. Estas evaluaciones se hacen extremadamente importantes y nece-
sarias para tener en cuenta en el sector biotecnológico, debido al alto costo de produc-
ción que requiere el desarrollo de cada fármaco.
La realización de evaluaciones farmacoeconómicas introduce un importante matiz 
cualitativo y permite juzgar el interés social de un fármaco, basándose no solo en su 
costo, sino también en sus posibles beneficios adicionales, es decir, en su eficiencia. Por 
ello, las evaluaciones farmacoeconómicas deberían ser un punto de confluencia entre la 
industria biotecnológica, interesada en demostrar que sus productos son eficaces, segu-
ros y eficientes, y la administración sanitaria, que debería estar interesada en promover 
la utilización de los fármacos que cumplan esas características.
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